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« Taire les erreurs serait une erreur, commencgons par éviter celle-la »
Revue Prescrire - Editorial du supplément « éviter I’évitable » 12/2005
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INTRODUCTION

Ces derniéres années, la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse
(PECM) est devenue un des principaux enjeux de santé publique. En effet, tout au
long de leur parcours de soins, certains patients recoivent des traitements
inappropriés ou sont privés de traitements efficaces a la suite d’erreurs au cours du
processus de prise en charge médicamenteuse. Les moyens consequents investis
pour établir le juste diagnostic et définir la stratégie thérapeutique adaptée peuvent
étre réduits a néant si sa mise en place n’est pas ou mal appliquée. Afin de parvenir
a une utilisation rationnelle et optimisée des thérapeutiques, un perfectionnement de

ce processus complexe est nécessaire.

Les Etats-Unis sont les premiers a s’étre intéressés a cette problématique. Une méta
analyse (1) a estimé qu’en 1994, 6,7% des patients hospitalisés aux Etats-Unis soit
2 216 000 patients auraient présenté un événement indésirable grave (EIG)
médicamenteux et 106 000 patients hospitalisés seraient décédés suite a un EIG
médicamenteux. Cela représenterait la quatrieme cause de décés apres les
maladies cardiovasculaires, les cancers et les accidents vasculaires cérébraux
(AVC). En France, I'iatrogénése médicamenteuse est un probléme de santé publique
qui a longtemps été ignoré jusqu’a la publication de I'enquéte nationale sur les
événements indésirables graves liés aux soins (ENEIS) (2), réalisée en 2004 par le
comité de coordination de [I'évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine
(CCECQA). Cette enquéte, rééditée par la direction de la recherche, de I'évaluation,
des études et des statistiques (DREES) en 2009 (3) révele que 4,5% des séjours
sont causés par un EIG et que 2,6% d’entre eux sont évitables. A I'échelle nationale,
cela représente 330 000 a 490 000 hospitalisations par an provoquées par des EIG
dont 160 000 a 290 000 évitables. Par ailleurs, la fréquence de survenue d’'un EIG
pendant I’hospitalisation était de 6,2 pour 1000 jours d’hospitalisation, soit environ un

événement indésirable grave tous les cing jours dans un service de 30 lits.

La prise en charge médicamenteuse est un processus complexe et transversal qui
implique de nombreux acteurs appartenant a différents corps de métiers. Au regard
de sa complexité structurelle et des exigences de productivité et de sécurité qui s’y
rapportent, le processus de soins peut étre assimilé aux processus des organisations

a haut risque (aéronautique, industrie nucléaire...).



L’objectif étant de sécuriser et d’optimiser la prise en charge médicamenteuse du
patient tout au long du parcours de soins, plusieurs stratégies seront développées.
Dans un premier temps les outils de sécurisation éprouvés dans le domaine de la
santé seront présentés. L'impact de ces outils sera évalué a la lumiere des données
de la littérature. Dans un second temps, des outils de diagnostic extraits de travaux
de recherche visant le développement d’'un modeéle de sécurisation et d’optimisation
de la PECM seront déployés dans un service de soins pour identifier les risques liés
a l'activité. Ces outils, puisés dans les organisations industrielles et adaptés a
'organisation hospitaliere, permettront I'élaboration d’'une stratégie de sécurisation

efficace intégrant les facteurs organisationnels et humains (FOH).



Partie 1 : Sécurisation et optimisation de la prise en charge
médicamenteuse

En 2006, la société francaise de pharmacie clinique (SFPC) a proposé une définition
de l'erreur médicamenteuse (4): « L’erreur médicamenteuse est un écart par rapport
a ce qui aurait di étre fait au cours de la prise en charge thérapeutique
médicamenteuse du patient. L’erreur médicamenteuse est 'omission ou la réalisation
non intentionnelle d’'un acte relatif a un médicament, qui peut étre a l'origine d’un
risque ou d'un événement indésirable pour le patient. Par définition, l'erreur
médicamenteuse est évitable car elle manifeste ce qui aurait da étre fait et qui ne I'a
pas été au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient.
Cette erreur peut concerner une ou plusieurs étapes du circuit du médicament, telles
que: sélection au livret du médicament, prescription, dispensation, analyse des
ordonnances, préparation galénique, stockage, délivrance, administration,
information, suivi thérapeutique ; mais aussi ses interfaces, telles que les

transmissions ou les transcriptions ».

Si d’aprés cette définition, I'erreur médicamenteuse peut se produire tout au long de
la prise en charge médicamenteuse, elle se manifeste généralement a l'un des
quatre niveaux suivants: la prescription, la transcription, la délivrance ou
I'administration. La répartition des erreurs médicamenteuses est la suivante :

e la prescription (37% (5) ; 56% (6)) ;

e la transcription de I'ordonnance (18% (5) ; 6% (6)) ;

e la délivrance (22% (5) ; 4% (6)) ;

e [l'administration (23% (5) ; 34% (6)).

Un rapport publié par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) (7) indique que sur
100 prescriptions faites a I'hépital, environ dix d’entre elles comportent une erreur.
L’informatisation permettrait d’en éviter deux a trois.

La définition de I'erreur médicamenteuse proposée par la SFPC peut étre élargie au
caractére intentionnel de I'acte du protagoniste. En effet I'erreur peut aussi bien étre
induite par une baisse de vigilance de l'acteur que découler d’une décision
discutable. En vue de sécuriser la PECM, l'intégration du facteur humain a I'analyse
de [l'erreur médicamenteuse nécessitera une évaluation de la performance

organisationnelle.



Le pharmacien hospitalier est un acteur incontournable de sécurisation et
d’optimisation du circuit du médicament, car il peut a la fois agir sur I'organisation
générale du circuit du médicament et mettre en place des activités cliniques en lien

avec les autres professionnels de santé et les patients (Figure 1).
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Figure 1 : Sécurisation et optimisation de la prise en charge médicamenteuse
a I'’hopital (8)

La prise en charge médicamenteuse s’articule autour de la prescription, la
dispensation et 'administration. Pour étre optimale, cette prise en charge doit étre
complétée d'une étape de recueil d’informations, en amont de la premiére
prescription, appelée conciliation. De méme, la dispensation ne doit pas étre établie
sur un simple modele de distribution des médicaments mais prendre en compte
'ensemble des étapes définies dans l'article R.4235-48 du code de santé publique
(CSP), c’est-a-dire associer a la délivrance :

- L’analyse pharmaceutique de la prescription médicale ;

- La préparation éventuelle des doses a administrer ;

- La mise a disposition de conseils et délivrance des produits.



1. Conciliation médicamenteuse

A Tl'admission, I'étape la plus sensible consiste en l'obtention d’un historique
médicamenteux preécis et complet. Les informations recueillies permettront d’orienter
bon nombre de décisions diagnostiques et thérapeutiques durant I'hospitalisation. Le
caractere exhaustif et pertinent de la premiére prescription dépendra du recueil de
ces informations, s’il est incomplet la prise en charge médicamenteuse ne pourra

étre qu’altérée.

Dans la pratique courante, les médecins ou les infirmiers diplomés d’état (IDE)
interrogent le patient a son arrivée sur les traitements médicamenteux qu’il prend a
son domicile. Dans le cas d’'une hospitalisation programmée faisant suite a une
demande du médecin traitant, celui-ci peut remettre au patient un courrier reprenant
'ensemble de ses traitements en cours. Lorsque ce courrier fait défaut ou si la
communication avec le patient est difficile, les soignants peuvent alors se tourner
vers la famille ou les professionnels de santé assurant la prise en charge
médicamenteuse en ville (médecin traitant, pharmacien...). Lorsque la liste des
traitements est obtenue, celle-ci fait foi et ne sera que rarement remise en question.
Cette étape est particulierement critique : si une erreur se produit lors du recueil de
données elle pourra se répercuter pendant toute la durée d’hospitalisation mais aussi
a la sortie, les professionnels de santé en ville considérant a tort que les

changements étaient intentionnels.

La conciliation médicamenteuse se définit comme un processus interactif et pluri-
professionnel qui garantit la continuité des soins en intégrant les nouvelles
prescriptions aux traitements en cours du patient. Elle permet de s’assurer que
toutes les données nécessaires a I'établissement de la premiere prescription

hospitaliere ont été recueillies.

On parle de conciliation :
- Proactive lorsqu’elle est réalisée avant la premiére ordonnance a I'admission ;

- Reétroactive lorsqu’elle est reéalisée apres la premiére ordonnance a

'admission.

La conciliation proactive prévient donc la survenue d’erreurs médicamenteuses liées
a I'hospitalisation, tandis que la conciliation rétroactive permet I'interception de ces

erreurs médicamenteuses.



La conciliation rétroactive permet de détecter et d’analyser les divergences entre le
traitement habituel du patient et son traitement hospitalier. Lorsque les divergences
relevées sont non intentionnelles, elles peuvent étre qualifiées d’erreurs
médicamenteuses. Si ces divergences sont intentionnelles, il s’agit alors de
changements thérapeutigues volontaires opérés dans un but d’optimisation
thérapeutique. La prise en charge médicamenteuse ne peut étre efficace que si I'on
dispose d'un historique médicamenteux complet, le recueil exhaustif de ces
informations est donc la premiere étape a réaliser pour aboutir a une conciliation
réussie. L’intégration de I'historique médicamenteux a la démarche diagnostique
permet alors de rechercher activement une cause iatrogéne d’hospitalisation ou de

prolongation de I'hospitalisation.

La conciliation médicamenteuse fait également partie des protocoles opérationnels
standardisés mis en ceuvre dans les établissements de santé dans le cadre du projet
international High 5’s de 'OMS (9). L’objectif de ce projet est de réduire de maniere
significative et mesurable la fréquence de cing problemes de sécurité pour le patient
jugés prioritaires, dans cinq pays et sur une période de cing ans. La conciliation
médicamenteuse sécurise la prise en charge médicamenteuse du patient tout au
long de son parcours de soins, en prévenant les erreurs médicamenteuses résultant
d’informations incomplétes a différents points de transition (admission a I'hopital,

transfert et sortie).

Le pharmacien est le professionnel de santé qui possede la meilleure connaissance
des médicaments et peut suppléer le médecin et les infirmiers dans cette activité
(10,11). Plusieurs études rapportent que I'historique médicamenteux, quand il est
établi par un pharmacien clinicien, est plus complet et plus précis que lorsqu’il était
réalisé par un médecin ou un infirmier (12—14). Dans leurs études Bond et al. (15,16)
ont aussi pu mettre en évidence que la réalisation par le pharmacien d’un historique
médicamenteux a I'admission était associée a une réduction de la mortalité. Les
raisons évoquées par les auteurs étaient la mise en évidence précoce des erreurs
médicamenteuses, entrainant une prise en charge plus rapide. Une revue de la
littérature de Chhabra et al. va également dans ce sens et rapporte I'utilité de la
conciliation médicamenteuse par le pharmacien clinicien, tout au long du parcours de

soin et particulierement lors des transitions du patient entre services de soin (17).



La revue de la littérature par Tam et al. (18) montre I'importance des erreurs de
prescription a 'admission des patients. Il en ressort que 10% a 61% des patients ont
eu au moins une erreur par oubli et que 13% a 22% ont eu au moins une erreur par
ajout. En croisant ces données, de 60% a 67% ont eu au moins une erreur par oubli
ou ajout. Une étude (19) portant sur 151 patients, révéle que 53,6% d’entre eux
(IC 95 [45,7% - 61,6%)]) présentent au moins une divergence non intentionnelle. Sur
ces divergences non intentionnelles 38,6% sont jugées capables de causer une géne

modérée a sévere ou une détérioration clinique.

Dans une autre étude Salanitro et al. (20) rapportent que 42% des patients ont plus
d'une erreur médicamenteuse a l'admission, dont 18% jugées cliniquement
significatives et que 39% des patients ont plus d’'une erreur médicamenteuse a la
sortie dont 31% jugées cliniquement significatives. Ces données sont comparables a
celles présentées par Vira et al. (21) a savoir qu'a 'admission 38% des patients (IC
95 [26%-51%]) ont au moins une erreur médicamenteuse dont 15% (IC 95 [6%-
24%) sont jugées cliniquement significatives. Enfin, une derniere étude (22) souligne
que malgré l'informatisation des prescriptions, 36,4% des patients au moment du
transfert ont au moins une divergence non intentionnelle pouvant occasionner une

géne ou une détérioration clinique.



2. Prescription

La prescription désigne l'acte a travers lequel un professionnel de santé habilité
établit des recommandations thérapeutiques a I'égard d’'un patient. La prescription
comprend I'ensemble des actes de soins ainsi que les traitements, médicamenteux
ou non. Le prescripteur doit indiquer lisiblement les mentions réglementaires prévues
par I'article R5132-3 du CSP (23) telles que :

- Les nom, prénom, titre et signature du prescripteur ;

- Les nom, prénom, sexe et date de naissance du malade ainsi que sa taille et

son poids si nécessaire ;
- La dénomination commune internationale du produit et sa posologie ;

- La date de prescription et que la durée du traitement.

Ces mentions permettent de garantir la qualité des soins tout en facilitant la diffusion

de l'information entre les différents acteurs de santé.

Le développement et la modernisation des systémes d’information hospitaliers (SIH)
constituent aujourd’hui un enjeu majeur de la politique d’amélioration de
'organisation des soins (24). Bon nombre de professionnels de santé et tutelles,
incités par le contrat de bon usage (CBU) (25) des médicaments et la certification
des établissements de santé, reconnaissent son intérét pour lutter contre l'iatrogénie
et permettre a chaque acteur du circuit du médicament de se recentrer sur son coeur
de métier. L’informatisation des prescriptions dans les établissements de santé est
évoquée depuis l'arrété du 31 mars 1999. La prescription peut étre rédigée,
conservée et transmise de maniere informatisée sous réserve qu'elle soit identifiée et
authentifiée par une signature électroniqgue et que son édition sur papier soit
possible. Le prescripteur doit alors s’assurer de la confidentialité de ses identifiant et

mot de passe lui donnant accés au logiciel de prescription (26).



Les logiciels de prescription informatisée peuvent intégrer 'ensemble du circuit du
médicament en permettant un interfacage informatique des modules de prescription,
d’analyse pharmaceutique, de préparation des médicaments et d’administration au
patient. Les données de la littérature décrivent deux types de logiciel selon la
terminologie anglaise : computerized physician order entry (CPOE) et computerized

decision support systems (CDSS).

Littéralement la CPOE signifie « prescription informatisée avec saisie médicale ». Le
meédecin saisit lui-méme la prescription et s’affranchit de toute retranscription en aval.
Le terme de CPOE est rarement utilisé pour décrire cette notion seule, car il est
souvent associé a des fonctions d’aide a la prescription. Ces fonctions d’aide a la
prescription incluses dans les CDSS peuvent assister le prescripteur pour le choix du
médicament, la dose, la voie d’administration, la vitesse de perfusion, le suivi
thérapeutiqgue, la détection des interactions et des incompatibilités
médicamenteuses. La dénomination CPOE est, par abus de langage, frequemment
employée pour nommer des logiciels qui integrent une ou plusieurs fonctions d’aide a
la décision. Le concept d’informatisation des prescriptions élimine donc, de fait, bon
nombre d’erreurs possibles : le prescripteur sera identifié, la prescription sera lisible
et exhaustive et le partage des données sera possible sans retranscription

manuelle.

Les études de Bernheim et al. (5) et Bates et al. (6) révélent que les erreurs de
prescription et de transcription d’ordonnance représentent respectivement 55% et
61% des erreurs médicamenteuses. La transcription de [l'ordonnance étant

responsable a elle seule, selon ces auteurs, de 6% a 18% des erreurs

médicamenteuses, I'utilisation d’'un CPOE prend tout son sens.

L’'informatisation des prescriptions médicales a fait I'objet de nombreuses
publications mettant en Ilumiére ses avantages sur lincidence des erreurs
médicamenteuses. Ainsi une étude également réalisée par Bates et al. (27) sur la
mise en place dun CPOE a montré une réduction de 55 % des erreurs
médicamenteuses graves, correspondant a une réduction de 10,7 a 4,9
événements pour 1000 patients par jour. Par la suite, cet auteur a étudié I'impact
d’'un CPOE plusieurs années apres son déploiement (28). Sur quatre années et six

mois, le taux d’erreurs médicamenteuses graves diminuait jusqu’a 86%.
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Ces resultats étaient essentiellement attribués a une meilleure utilisation du logiciel
ainsi qu’a une amélioration continue de celui-ci. A noter que ce CPOE était doté
d’une fonction d’aide au choix des médicaments, proposait les posologies usuelles et
possédait un module de recherche d’interaction médicamenteuse et de détection des
allergies. Plus réecemment, une méta analyse américaine de Radley et al. (29) a
conclu a une diminution de 48% des erreurs médicamenteuses (IC 95 [41%-55%)])
aprés linstauration d’'un CPOE. Cette revue portait sur 3 342 255 prescriptions

manuscrites et 2 378 953 prescriptions informatisées.

Cependant de récentes études montrent que les CPOE peuvent engendrer de
nouveaux types d’erreurs meédicamenteuses telles que des doublons de
prescriptions, des erreurs d'unité de posologie, de forme galénique ou encore des
retards a 'administration (30-34). Shulman et al. (35) dans une étude réalisée dans
une unité de soins intensifs, révelent également des bénéfices plus nuancés. Si le
taux d’erreurs médicamenteuses a effectivement diminué apres la mise en place de
I'informatisation des prescriptions (6,7 a 4,8% avec réduction du risque relatif de
28,4%, p<0,04), les auteurs soulignent que cette diminution fait suite a une phase

apprentissage du logiciel accompagnée d’un surcroit d’erreurs (Figure 2).
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Proportion of medication errors before and after implementation of
computerised physician order entry (CPOE) using the Clinical Informa-
tion System with 95% confidence intervals. Hand-written prescribing
(HWP) data collection began on the following dates: 17 September
2001 for 5 days; 24 September 2001 for 4 days (merged with the pre-
vious period). CPOE data collection began on the following dates: 15
April 2002 for 5 days; 10 June 2002 for 2 days; 27 September 2002
for 6 days; and 18 December 2002 for 5 days.

Figure 2 : Courbe d’apprentissage observée par Shulman (35)
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Une étude publiée dans Pediatrics par Han Y.Y, va jusqu'a constater une
augmentation de 2,80 a 6,57% de la mortalité (36) aprés l'informatisation du dossier
patient et de la prescription. Ces résultats inattendus ont été analysés et la méthode
de régressions multivariées a confirmé que la prescription informatisée était une des
variables associées au risque de déceés. La relation de cause a effet entre mortalité
et instauration d’'un CPOE reste difficile a établir, les auteurs évoquent une
fonctionnalité du logiciel incompatible avec la prise en charge intensive requise pour
les patients inclus dans cette étude. En effet, dans cette étude les soignhants ne
pouvaient documenter le dossier patient qu’a partir du moment ou celui-ci arrivait
dans l'établissement, la consultation du dossier par la pharmacie entrainait son
verrouillage pour les soignants et la mise a disposition des médicaments nécessitait

la validation au préalable de la prescription par la pharmacie.

Toutes ces études permettent d’illustrer la diversité des conséquences possibles
résultant de lintroduction d’applications informatiques dans un systéme de soins
complexe. Si linformatisation des prescriptions apporte incontestablement une
sécurisation du circuit du médicament, il convient d’étre vigilant quant au choix du
systéme et dans sa mise en ceuvre. En effet, malgré la certification prévue par le
code de la sécurité sociale (37,38), la qualité des logiciels d’aide a la prescription

reste encore tres hétérogéne en France.
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3. Dispensation

Comme l'indique l'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la
prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de
santé (39), la dispensation du médicament est un acte pharmaceutique qui
comprend plusieurs étapes :

- L’analyse des prescriptions ;

- La préparation des doses a administrer ;

- La mise a disposition de conseils nécessaires au bon usage ;

- La délivrance des médicaments.

3.1 Analyse des prescriptions

3.1.1 Principes généraux

Différents textes réglementaires (40,41) imposent au pharmacien d’analyser les
prescriptions au regard de I'ensemble des informations dont il dispose. L'analyse
pharmaceutique est l'une des activités quotidiennes principales du pharmacien
clinicien. Selon qu’il ait ou non accés au dossier du patient, cette vérification
s’effectue sur la cohérence de [l'ordonnance, la gestion des interactions
médicamenteuses, la détection d’éventuelles contre-indications ou encore le respect

des bonnes posologies et du bon rythme d’administration des thérapeutiques.

Selon la SFPC, on distingue trois niveaux différents d’analyse pharmaceutique (42)
(Annexe 1) :

¢ Niveau 1: Revue de prescription
Requiert I'accés aux informations de base du patient et a I'ensemble de ses
prescriptions.

e Niveau 2 : Revue des thérapeutiques
Requiert l'accés aux informations de base du patient, a I'ensemble de ses
prescriptions ainsi qu’a ses données biologiques.

¢ Niveau 3 : Suivi pharmaceutique
Requiert I'acces aux informations de base sur le patient, a 'ensemble de ses
prescriptions ainsi qu’a ses données biologiques et de connaitre [I'historique

médicamenteux et les objectifs thérapeutiques.
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Il est évident que plus I'analyse est fondée sur des données complétes, plus la valeur
ajoutée est importante. Le pharmacien clinicien, a la lumiere de ces données, pourra
émettre des avis ou interventions pharmaceutiques (IP) aux prescripteurs dans le but

d’améliorer la prise en charge et de sécuriser les soins.

Au cours d'une étude de trois mois réalisée dans un service de médecine
spécialisée, Guignon et al. (43) rapportent que 29% des prescriptions analysées ont
amené une intervention pharmaceutiqgue avec un pourcentage de suivi de 86%. Un
comité scientifique composé d’un pharmacien hospitalier et d’'un médecin attaché au
Centre Régional de PharmacoVigilance (CRPV) a analysé ces interventions
pharmaceutiques et a déterminé un taux d’intervention ayant un impact clinique
significatif ou fortement significatif de 87%. Toutefois aucune corrélation significative
n'a été établie entre les interventions acceptées par les prescripteurs et leur impact

clinique.

Une étude de Chedru et Juste (44), réalisée dans trois services de soins, rapporte
des données similaires, bien que les effectifs soient relativement faibles. Sur une
période de 15 jours, 18 interventions pharmaceutiques ont été relevées, 13 d’entre-
elles (72%) ont été jugées pertinentes pour le patient. Cette évaluation était basée

sur la cotation des interventions par deux médecins extérieurs aux services.

3.1.2 Présence pharmaceutique dans le service

Dans cette organisation, le pharmacien clinicien est un acteur de santé au plus prées
de I'équipe médicale et du patient. Il est présent avec I'équipe pendant la
détermination de la stratégie médicamenteuse et peut donner des conseils en amont
de la prescription. Une étude prospective controlée de Leape et al. (45), a mesuré
I'impact de la présence d’un pharmacien clinicien pendant les visites médicales dans
une unité de soins intensifs. Dans cette étude ou le pharmacien était a mi-temps
dans l'unité de soins, le taux d’erreur médicamenteuse évitable a diminué de 66%
passant de 10,4 erreurs médicamenteuses (IC95([7-14]) a 3,5 erreurs
médicamenteuses (IC95 [1-5]) pour 1000 journées d’hospitalisation. Durant cette
période, le taux d’erreurs médicamenteuses évitables restait significativement

inchangé dans l'unité contréle.
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Une étude de Scarsi et al. (46) démontre une diminution de 51% (p<0,05) des
erreurs médicamenteuses quand le pharmacien participe tous les jours au tour de
service par rapport a une intervention le premier jour d’hospitalisation et sur

demande.

La présence pharmaceutique dans les services permet également une meilleure
acceptabilité des interventions émises. Une étude réalisée au CHU de Grenoble par
Bedouch et al. (47) rapporte que l'acceptation des interventions pharmaceutiques est
plus élevée en cas de transmission orale (OR = 6,46 ; IC95 [1,65-25,24]) par rapport
a la transmission informatique seule. Dans cette étude, le taux d’acceptation est de
81% dans le cas d’une présence pharmaceutique a temps plein. Les mémes auteurs,
dans une analyse multicentrique portant sur 34 522 interventions pharmaceutiques
(rapport d’analyse ACT-IP II) (48), révélent que 85,4% des interventions sont non
refusées et que le taux d’acceptabilité des interventions est significativement lié a la
présence du pharmacien dans le service. Si le pharmacien n’est présent
gu’occasionnellement dans le service le taux d’acceptabilité est plus faible (OR =
0,74 ; 1C95 [0,70-0,79]) et s'il n’est jamais présent ce taux chute encore (OR = 0,68 ;
IC95 [0,6-0,75]).
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3.2 Preéparation des doses a administrer : les différents modes de
distribution
« La délivrance est la mise a disposition des secteurs d’activité clinique de

médicaments prescrits dans un délai adapté a la situation.»*

3.2.1 Distribution globale

Au sein d’'une méme structure hospitaliére, plusieurs types de distribution peuvent
coexister. La distribution globale se caractérise par la présence permanente d’'une
dotation de médicaments dans l'unité de soins dont le contenu est déterminé
conjointement entre le pharmacien et le médecin responsable de l'unité. Si la
distribution globale reste a I'heure actuelle encore beaucoup utilisée a I'hépital, de
nombreuses études ont montré qu’elle ne garantissait ni la qualité des soins, ni la
sécurité du patient (49). Ce type de distribution permet en effet de s’affranchir des
prescriptions, et lorsque celles-ci existent, elles ne sont pas toujours remises a la
pharmacie a usage intérieur (PUI) ou analysées. La pharmacie est alors un livreur du
service clinique qui dresse périodiquement sa commande, et c'est le personnel
infirmier qui prépare les doses a administrer a partir de ses armoires a pharmacie
(Figure 3). Ce mode de distribution n’est donc pas en accord avec l'arrété du 31
mars 1999 (26).

Prescriptions
medicales

Retranscriptions II
multiples

Administration
infirmiére

Armoires a pharmacie

j de service

Préparation des doses a
administrer, distribution
et information du
patient

Commande par
le semvice

Délivrance des
medicaments
commandes

Figure 3 : Organisation en distribution globale

! D'aprés la fiche thématique de I'HAS 2005 — Organisation du circuit du médicament en

établissement de santé
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Une étude francaise (50) réalisée dans un service de néphrologie pédiatrique a
estimé que le pourcentage d’erreurs d’administration des médicaments dans le cadre
d’'une organisation en distribution globale était de 11,7 %. Ces erreurs ne prenaient

pas compte des erreurs d’heure d’administration.

3.2.2 Distribution reglobalisée

Dans ce mode de distribution la prescription médicale est réhabilitée en tant
qgu’élément déclencheur de la distribution. Toutes les ordonnances sont adressées
au pharmacien qui va ensuite regrouper les médicaments et distribuer les quantités
suffisantes pour chaque service de soins (Figure 4). Le pharmacien peut alors
réaliser I'analyse de l'ordonnance et la valider en utilisant toutes les informations
mises a sa disposition. La distribution reglobalisée, parfois considérée comme
nominative en raison de son lien avec la prescription, se rapproche de ce que devrait
étre la dispensation a I'hdpital. Toutefois le pharmacien ne prépare pas les doses a
administrer donc ce mode de distribution n’est toujours pas en accord avec l'arrété
du 31 mars 1999 (26).

Compte-rendu K Prescriptions Ordonnances L
infirmier médicales médicales
il —
Analyse

Administration pharmaceutique
infirmiére

‘ Informations nécessaires au
Préparation des doses a bon usage des médicaments
administrer, distribution = s

et information du patient

v
Calcul des quantités a

Calcul des quantités a

délivrer l‘ délivrer
v
Délivrance reglobalisée Armoire a Délivrance reglobalisée
% des médicaments pris —® pharmacie de ¢—— des médicaments
dans la dotation senice prescrits

Figure 4 : Organisation en distribution reglobalisée
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3.2.3 Distribution a délivrance nominative (DDN) centralisée

Ce moyen de distribution est basé sur la prescription médicale. Le pharmacien peut
procéder a une analyse de l'ordonnance et la valider en utilisant toutes les
informations mises a sa disposition. Le traitement est préparé a la PUI par les
pharmaciens et préparateurs et placé dans un pilulier, bac ou anneau selon la
fréequence de délivrance. L’administration sera alors effectuée par le personnel

infirmier (Figure 5).

La DDN peut étre réalisée de fagcon hebdomadaire ou quotidienne, mais il parait
évident que la DDN journaliére offre le plus de garanties pour la sécurité du malade.
Le choix d’'une fréquence de délivrance dépendra du type de service. Les unités de
médecine, chirurgie et obstétrique (MCO) seront a privilégier pour la DDN journaliere
tandis que les unités de longs séjours (SSR, gériatrie, EHPAD) seront plus adaptées
a des distributions hebdomadaires voire bihebdomadaires. Selon ce mode de
distribution, chaque corps de métier est recentré sur les activités intrinseques a leur
fonction. Le médecin rédige la prescription, le pharmacien I'analyse et prépare les

doses que le personnel infirmier administrera.
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Figure 5 : Organisation en distribution nominative
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S’il est admis que la distribution a délivrance nominative contribue a la sécurisation
de la prise en charge médicamenteuse et a une meilleure maitrise médicalisée des
dépenses médicamenteuses, elle génére de nouvelles contraintes. Ces contraintes
consistent notamment en 'augmentation des charges de travail des équipes au sein
de la PUI, la nécessité d’'une bonne coordination entre la PUI et les services de
soins, et linstauration d’'un délai entre la prescription et I'administration, parfois
incompatible avec certaines contraintes cliniques. Plusieurs systemes de délivrance

peuvent étre envisagés : manuelle, automatisée ou décentralisée.

3.2.3.1 Distribution a délivrance nominative manuelle

Dans le cas présent, la préparation des médicaments est réalisée a la main, prise
par prise et pour chacun des patients par I'équipe pharmaceutique. La dispensation
nominative manuelle centralisée a la PUI est envisageable pour tout type d’activité et
toute taille d’établissement. Cette solution peut étre déployée de maniere souple et
flexible, toutefois elle semble étre consommatrice de ressources humaines pour les

établissements de grande taille.

3.2.3.2 Distribution a délivrance nominative automatisée

Une des principales contraintes engendrées par la DDN est I'instauration d’un délai
entre la prescription et 'administration. Ce délai est important dans le cadre d’une
DDN avec analyse des prescriptions a posteriori, et il 'est d’autant plus si 'analyse
pharmaceutique est bloquante pour la délivrance. Pour obtenir de meilleurs délais de
dispensation tout en limitant I'iatrogénie, la solution automatisée apparait comme une
voie a privilégier. L'impact de ces automates sur les erreurs de distribution est peu
évalué, toutefois Bates rapporte les résultats d’'une étude non publiée mentionnant

une réduction de 2,9% a 0,6% des erreurs de délivrance (51).
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On distingue trois grandes familles d’automates de dispensation :
- Les automates de dispensation des formes orales séches

Principalement observés dans des établissements de psychiatrie, gériatrie et
des EHPAD, ou la volumétrie des médicaments de formes orales séches est
importante ;

- Les automates de dispensation de formes orales liquides
Egalement envisageables pour des établissements de type psychiatrie,
gériatrie ou EHPAD, ou la consommation de formes orales liquides est
élevee ;

- Les automates de dispensation multiformes
Envisageables pour tout type d’activité. Toutefois, I'établissement doit avoir
une taille suffisante pour que l'investissement ne soient pas disproportionné

au regard du besoin.

Une récente étude (52) a été réalisée dans un service de court séjour gériatrique du
Centre Hospitalier de Valenciennes pour mesurer l'impact d'un systeme de
distribution automatisé sur les erreurs médicamenteuses. On observe une réduction
de 53% des erreurs médicamenteuses d’administration entre la période ou l'unité de
soins disposait de son armoire de service et la période avec délivrance automatisée
couplée avec des armoires a pharmacie sécurisées. Les erreurs de doses et de
médicaments ont été diminuées respectivement de 79,1% (2,4% versus 0,5%
p=0,005) et 93,7% (1,9% versus 0,01% p=0,009).

3.2.4 Distribution a délivrance nominative décentralisée: les
antennes satellites
L’Arrété du 22 juin 2001 (53), relatif aux bonnes pratiqgues de pharmacie hospitaliere
décrit les regles auxquelles doivent se conformer les PUI des établissements de
santé et définit notamment le concept d’antennes pharmaceutiques, « une pharmacie
a usage intérieur peut disposer de locaux implantés sur plusieurs emplacements
distincts situés dans un méme site géographique. Elles peuvent notamment
organiser une ou plusieurs antennes pharmaceutiques sur leur site géographique
d’implantation. On entend par antennes pharmaceutiques des locaux situés a
proximité des unités utilisatrices, disposant de pharmaciens et de préparateurs en

nombre suffisant pour répondre aux besoins de ces unités ».
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L’équipe pharmaceutique présente dans I'antenne participe a l'optimisation de la
prise en charge des patients hospitalisés. Le pharmacien pourra participer a des
activités telles que valider les prescriptions, délivrer des conseils au personnel
soignant, veiller au bon usage des thérapeutiques et participer au suivi des patients

ainsi qu’a leur éducation thérapeutique.

Un poster présenté en Coordination pour I'Evaluation des Pratiques Professionnelles
en santé en Rhoéne-ALpes (CEPPRAL) par Chapuis C. (54) rapporte un taux
d’erreurs médicamenteuses entre la préparation et 'administration passant de 4,8%
avant les antennes a 0,03% a un an aprés [linstauration des antennes

pharmaceutiques.

3.2.5 Armoires a pharmacie sécurisées

Les armoires a pharmacie classiques des services de soins peuvent étre remplacées
par des armoires a pharmacie sécurisées (APS). Ces armoires permettent a la fois le
stockage des médicaments en toute sécurité ainsi qu’'une tracabilité optimisée des
opérations grace a leur ouverture par lecteur d’empreinte digitale. Ces dispositifs,
pilotés par ordinateur, guident la sélection des médicaments et limitent le risque de
confusion. Pour chaque opération, le personnel soignant et le patient sont identifiés
ce qui assure la délivrance nominative et une tracabilité totale de I'accés aux
médicaments. La tenue des APS peut étre assurée par la pharmacie avec la gestion
du réapprovisionnement et des périmés. Une étude de Borel et Rascati (55) réalisée
dans un service de médecine rapporte le passage dun taux d’erreurs
médicamenteuses de 16,9% a 10,4% aprés utilisation d’'une APS, soit une réduction
de 38,5%. Les erreurs restantes concernaient essentiellement des erreurs d’horaire
d’administration. Une étude plus récente (56), francaise cette fois et réalisée dans
une unité de réanimation médicale a conclu a une réduction significative de 34% des
opportunités d’erreurs (13,5 versus 20,4 ; p<0,01). L’évaluation économique est
également favorable, ces dispositifs permettant une réduction des colts par
I'amélioration de la gestion des stocks (57,58) ainsi qu'une réaffectation du temps
infirmier vers des activités cliniques. Une enquéte nationale de la société américaine
de pharmacie hospitaliere (59) rapporte que 72% des hdpitaux américains utilisaient
ces armoires sécurisées en 2005. Elles sont depuis de plus en plus utilisées en

Europe.
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3.3 Délivrance de conseils associés

Comme évoqué précédemment, le pharmacien peut émettre des avis ou conseils a
destination de I'équipe soignante a travers l'informatisation des prescriptions et
'analyse de celles-ci. Pour que l'activité du pharmacien clinicien ne se limite pas a
des interactions avec le personnel médical, il est primordial d’établir des activités en
lien direct avec le malade dans le but de limiter l'iatrogénése et favoriser la bonne
observance. Cet échange, informel dans le cas ou le pharmacien est présent dans
I'unité de soins, peut également s’inscrire dans le cadre de I'éducation thérapeutique
du patient (ETP).

Profitant d’'un contexte réglementaire favorable, la loi Hopital, Patient, Santé,
Territoire (HPST) (60) a inscrit le 21 juillet 2009 I'ETP dans le code de santé
publique et précise que « L’éducation thérapeutique s’inscrit dans le parcours de
soins du patient. Elle a pour objectif de rendre le patient plus autonome en facilitant

son adhésion aux traitements prescrits et en améliorant sa qualité de vie. »

L’ETP vise donc a rendre le malade plus autonome par I'appropriation de savoirs et
de compétences afin qu’il devienne l'acteur de son changement de comportement
tout au long du projet de soins. Elle vise a aider les patients a gérer au mieux leur vie
avec une maladie chronique. C’est un processus continu, qui fait partie intégrante de

la prise en charge du patient.

Selon la Haute Autorité de Santé (HAS), les finalités spécifiques de I'éducation
thérapeutique sont :

- L’acquisition et le maintien par le patient de compétences d’auto-soins lui
permettant de prendre des décisions pouvant modifier I'effet de la maladie sur
sa santé. Parmi ces compétences, celles dites de sécurité viseront a
sauvegarder la vie du patient ;

- La mobilisation ou l'acquisition de compétences d’adaptation (compétences
personnelles, cognitives et physiques qui permettent aux personnes de
maitriser et diriger leur existence). Elles s’appuient sur le vécu et I'expérience
antérieure du patient et font partie d’'un ensemble plus large de compétences

psychosociales.
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S’il est admis par tous que les bénéfices pour le patient sont importants dans
'amélioration de la prise en charge médicamenteuse, peu d’études mesurent
'impact de cette éducation thérapeutique. L’intérét de 'ETP intégrée a une stratégie
thérapeutique a initialement été établi pour les populations asthmatique et diabétique

de type 1 avant d’étre élargi aux pathologies chroniques.

Dans une étude récente réalisée par Léger et al. (61), les patients traités par
antivitamine K (AVK) pour une maladie thromboembolique et bénéficiant d’'une
éducation thérapeutique voient leur risque de faire une hémorragie réduit d’un
facteur 4 (OR = 4,5; IC95 [1-21]) par rapport aux patients ne bénéficiant pas

d’éducation thérapeutique.
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4. Administration

L’administration du médicament est une des derniéres étapes du circuit du
médicament. D’aprées l'article R.4311-5 du CSP (62), les infirmiers doivent vérifier
l'identité du patient et les médicaments, au regard de la prescription, avant toute
administration. L’administration devra étre tracée, avec mention du nom et de I'heure
de prise du médicament. Toutes ces informations seront conservées dans le dossier
meédical et disponibles pour le prescripteur et le pharmacien. La tracabilité de cette

étape est un enjeu majeur de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse.

4.1 Lecture code barre au lit du patient

L’administration représente [I'étape ultime pour la détection d'une erreur
médicamenteuse potentielle. Il est donc utile de renforcer les contrdles sur cette
étape. La sécurisation de I'administration repose sur la « regle des 5B » (Figure 6), a
savoir 'assurance d’administrer :

- Le Bon médicament ;

- La Bonne dose ;

- La Bonne voie ;

- Au Bon moment ;

- Au Bon patient.

Bon
moment

Figure 6 : « Regle des 5B », d’aprés le guide 'HAS « Sécurisation et autoévaluation

de I'administration des médicaments » (63)
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Les codes-barres, présents sur le conditionnement primaire des meédicaments de
I'industrie ou les sachets produits par un automate, permettent I'identification rapide
des produits. Ainsi l'utilisation de codes-barres permet d’établir le lien entre un

produit, un patient et la bonne prescription a travers les logiciels de prescription.

Dans une étude récente, Poon et al. (64) rapportent une diminution relative de 41,4%
(p<0,001) des erreurs d’administration non relatives aux horaires, qui passent alors
de 11,5% a 6,8% apres mise en place de codes-barres. Le taux d’événements
indésirables potentiels associés diminue quant a lui de 50,8% (p<0,001). Concernant
le taux d’erreurs d’administration dues aux horaires, celui-ci chute de 27,3%
(p<0,001) sans que le taux d’événements indésirables potentiels associés ne change

de fagon significative.

4.2 Perspectives

A l'avenir, les codes-barres seront peut-étre avec une autre technologie similaire
appelée radio identification (radio-frequency identification ou RFID). Un systéme
RFID se compose d’un marqueur, nommé radio-étiquette et d’un lecteur, nommé
station de base (Figure 7). Pour transmettre des informations au lecteur, une radio-
étiquette est généralement munie d’une puce électronique associée a une antenne.
Cet ensemble est ensuite protégé dans une capsule lui permettant de résister a son
environnement. L’ensemble ainsi formé est appelé tag, label ou encore transpondeur
(de la contraction de I'anglais transmitter et responder). En raison de sa taille réduite
et de son poids négligeable, il pourra étre placé dans une étiquette de produit ou sur

le produit lui-méme.

Antenne

2 mm . Puce RFID

Figure 7 : Schéma d’une radio étiquette
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Il en découle une identification automatisée qui peut étre passive, active ou semi-

active.

¢ Dans la forme passive, le lecteur envoie une onde radio qui activera la puce et
permettra la transmission de données et lidentification du produit. Les
avantages de cette forme sont un faible colt de production, une taille réduite
et une durée de vie quasi illimitée.

e Les formes actives, moins fréquentes, comprennent une batterie qui alimente
la puce électronique. Cette puce envoie alors ses informations a tous les
appareils de son champ d’action. Le principal avantage sera de transmettre
les données sur de plus grandes distances.

e Les étiquettes semi-actives quant a elles n’utilisent pas leur batterie pour
émettre des signaux mais permettront par exemple, d’enregistrer des données

sur les conditions de transport du produit.

Dans tous les cas, un simple balayage avec un lecteur suffit a capter les données,
sans nécessairement avoir un visuel sur la puce. En pratique, la vérification des
médicaments au chevet du malade pourrait donc devenir plus simple avec cette
technologie : d’'un simple balayage, un infirmier pourra controler I'identité du patient,
'ensemble de ses traitements ainsi qu’enregistrer sa propre identité. D’'un point de
vue logistique ces dispositifs permettent également d’optimiser la gestion des stocks

et le contrdle des produits onéreux.

Quelgues limites au déploiement de cette technologie peuvent toutefois étre
relevées. La sécurisation de I'administration du médicament par ces outils n’est
possible que si d’autres systémes ont été déployés en amont. En effet, pour que
'impact de cette technologie soit optimal, il est nécessaire que la prescription et le

plan d’administration soient entierement informatisés et interfacés.

by

Il est également nécessaire que toutes les doses de médicaments a administrer
soient munies d'un marqueur (code barre ou puce RFID) permettant leur
identification au lit du patient. Ces éléments étant rarement retrouvés sur les
médicaments fournis par les industriels, une étape de reconditionnement ou de sur-
conditionnement a la pharmacie est nécessaire. Toutefois ce reconditionnement ou
sur-conditionnement, est automatisable et peut s’inscrire dans le cadre d’une

dispensation nominative journaliere.
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Bien que ces technologies aient fait leurs preuves dans le domaine industriel, il
n’existe que trop peu d’études évaluant leur impact clinique dans le domaine de la
santé. De plus I'environnement hospitalier étant riche en appareillages €électroniques,
les conséquences des interférences électromagnétiques restent a évaluer. Une
étude publiée dans le Journal of the American Medical Association (JAMA) (65),
révéle que les lecteurs RFID pourraient perturber certains appareils médicaux. Leur
mise en place est donc a surveiller notamment dans les secteurs de soins disposant

d’appareils jouant un réle critique dans la survie des patients.

Enfin, toutes les étapes de renforcement de la bonne concordance entre le
médicament prescrit et le médicament administré peuvent également entrainer des
dérives en cas d’erreur dans la prescription. Dans le cas ou le soignant a un doute
Ou suspecte une erreur sur la prescription, il devra outrepasser plusieurs barrieres et
alertes indiquant qu’il ne suit pas la prescription. Le risque sera alors de favoriser

'administration d’une prescription non adaptée au patient.

Toutes ces possibilités technologiqgues et organisationnelles participent a la
rationalisation et a l'efficience de la mise a disposition du médicament. Dans la
mesure du possible elles doivent étre encadrées par le pharmacien hospitalier qui
pourra par la méme occasion se rapprocher des services cliniques, lieu idéal pour

une sécurisation adaptée et proactive du patient.

Le codt financier étant souvent un frein a la mise en place de ces outils de
sécurisation, il serait intéressant de les étudier de facon plus globale en tenant
compte de I'aspect médico-économique afin de permettre une prise de décision
éclairée lorsqu’un établissement décide de les déployer. L'objectif de réduire le
fardeau économique que représentent les erreurs médicamenteuses pourrait suffire
a dégager de nouvelles marges d’investissement, mais cet aspect est tres variable
selon que I'on se positionne du point de vue du service de soins, de la PUI, de
I'établissement de santé ou de la collectivité au sens large. Les systémes a
privilégier seront ceux qui réduiront la survenue d’erreurs medicamenteuses, tout en
dégageant des marges de performance médico-économiques importantes pour
permettre l'investissement dans les systemes suivants. Ces systémes seront
eégalement choisis en fonction des enjeux locaux et des outils préalablement mis en
place. Une modélisation puissante de tous ces facteurs semble a terme inévitable
pour rationaliser lattribution des ressources consacrées a la sécurisation et a

I'optimisation de la PECM.
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5. Synthése

La revue de la littérature a permis de déterminer une répartition des erreurs
médicamenteuses dans la prise en charge médicamenteuse de la maniere suivante :
e la prescription (37 % (5) ; 56% (6)) ;
¢ la transcription de 'ordonnance (18% (5) ; 6% (6)) ;
e la délivrance (22 % (5) ; 4% (6)) ;
e [l'administration (23 % (5) ; 34% (6)).

Admission

« 60 a 67% des patients (18) ont eu au moins une erreur par oubli ou ajout.

« Une étude (19) portant sur 151 patients, révele que 53,6% d’entre eux (IC 95 :
45,7% - 61,6%) présentent au moins une divergence non intentionnelle. Sur
ces divergences non intentionnelles 38,6% sont jugées capables de causer
une géne modérée a sévere ou une détérioration clinique.

« 42% (20) des patients ont plus d’une erreur médicamenteuse a I'admission,
dont 18% jugées cliniqguement significatives.

« 38% (21) des patients (IC 95: 26%-51%) ont au moins une erreur
médicamenteuse dont 15% (IC 95: 6%-24%) sont jugées cliniguement

significatives.

Transfert
« 36,4% (22) des patients au moment du transfert ont au moins une divergence
non intentionnelle pouvant occasionner une géne ou une détérioration

clinique.

Sortie
. 39% des patients ont plus d’une erreur médicamenteuse a la sortie dont 31%

jugées cliniquement significatives (20).

- Toutes ces erreurs peuvent étre rattrapées par la conciliation.
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Informatisation des prescriptions

® Réduction de 55 % (27) des erreurs médicamenteuses serieuses. Par la
suite, cet auteur a étudié I'impact d’'un CPOE plusieurs années aprés son
déploiement (28). Sur quatre années et six mois, le taux d’erreurs
médicamenteuses grave diminuait jusqu’a 86%.

e Une méta analyse américaine détermine une diminution de 48% (29) des

erreurs médicamenteuses (IC 95 : 41%-55%) aprés l'instauration d’'un CPOE.

Analyse pharmaceutique

® 20% (43) des prescriptions analysées ont amené une intervention
pharmaceutique dont 87% cliniguement significatives > Soit 25% des

prescriptions analysées.

Présence pharmaceutique

e Taux d’erreur médicamenteuse évitable a diminué de 66% (45) quand le
pharmacien est présent a mi-temps dans le service de soins.

e Diminution de 51% (p<0,05) (46) des erreurs médicamenteuses quand le
pharmacien participe tous les jours au tour de service par rapport a une

intervention le premier jour d’hospitalisation et sur demande.

Distribution

e Réduction de 2,9% a 0,6% des erreurs de délivrance (51) si automatisation.

e Réduction de 53% (52) des erreurs médicamenteuses d’administration entre
la période ou l'unité de soin disposait de son armoire de service et la période
avec distribution automatisée couplée avec des armoires a pharmacie
securisée.

e Si APS : Réduction de 38,5% d’erreurs médicamenteuses (55).

Réduction de 34% des opportunités d’erreurs (56).

Education thérapeutique

¢ Risque de faire une hémorragie réduit d’'un facteur 4 (OR = 4,5) (61).

Administration

e Diminution relative de 41,4% (64) des erreurs d’administration non relatives
aux horaires, apres mise en place de codes-barres. Le taux d’événements
indésirables potentiels associés diminue quant a lui de 50,8%.
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Partie 2: Intégration des facteurs organisationnels et
humains

1. Introduction

Les outils de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse précédemment
évoqués permettent de réduire la survenue d’erreurs. Si leur efficacité n’est plus a
démontrer, force est de constater que certains problemes peuvent persister malgré
leur déploiement, ce qui laisse entrevoir I'existence de facteurs complémentaires

impactant sur la sécurisation et la performance de la PECM.

L’étre humain est une machine faillible et chacune de nos journées est parsemée
d’erreurs. Allant de la simple erreur d’inattention, aux écarts que I'on s’autorise du fait
de I'habitude, elles peuvent avoir des conséquences variables. Lorsqu’elles sont

produites a des étapes sensibles, les répercussions peuvent étre dramatiques.

Fin 2008, la succession de deux événements tragiques dans des hbpitaux parisiens
a eu un retentissement médiatique tres important. Le 24 décembre, llyés, 3 ans,
décéde d’'un arrét cardiaque dans I'hépital ou il avait été admis la matinée méme
pour une angine (66). Les causes du déces ont été attribuées a la perfusion par
erreur d’une poche de chlorure de magnésium, que I'IDE a confondu avec une poche
de polyionique B46. Quelques jours plus tard, Louis-Vincent, 6 mois, décede dans un
service de réanimation (67). Lors d’'un changement de perfusion une erreur a été
commise par I'IDE dans la saisie du débit, programmant une vitesse de perfusion a
411,6ml/h au lieu de 41,6ml/h.

Les concepts d'organisation a haute fiabilité et de gestion des facteurs
organisationnels et humains sont souvent considérés comme l'apanage de secteurs
d’activité particuliers présentant un risque aux conséquences visibles a grande
échelle. Au regard des conséquences causées par des défaillances sur la prise en
charge médicamenteuse, le processus de soins peut étre assimilé aux organisations
a haute fiabilité ou high reliability organization (HRO). Il semble opportun d’étudier
I'adaptabilité des méthodes de sécurisation des HRO aux organisations hospitaliéres
afin de s’inscrire dans une démarche visant a s’extraire de la logique de l'accident

inévitable.
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L’étude expérimentale que nous proposons vise a répondre a cet enjeu a travers le
déploiement d’'une démarche de sécurisation des processus intégrant des outils de
diagnostic et de conduite du changement, éprouvés dans le monde industriel.
L’étude comparative des risques identifiés par le déploiement de cette démarche
avec ceux qui sont identifiés dans les analyses préventives issues de référentiels

permettra d’appréhender les apports de ces outils.

Notre étude expérimentale s’inscrit donc dans le cadre de ce projet et a pour visée
d’identifier les facteurs de risques dans un service de soins a l'aide d’outils de
diagnostic ciblés proposés par les précédents travaux. Le déploiement de ces outils
permettra d’évaluer la contribution du facteur humain et de la performance

organisationnelle dans la sécurisation du circuit du médicament.
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2. Matériel et méthode

Le centre hospitalier de Valenciennes est composé de prés de 1800 lits, dont 900 lits
de Médecine, Chirurgie, Obstétrigue (MCO). Il est aujourd’hui le deuxieme
établissement en importance dans la région Nord-Pas-de-Calais et dans les 30
hépitaux les plus importants de France, CHU inclus. Le déploiement du dossier
patient informatisé a démarré en 2011 avec la suite logicielle Millenium® (Cerner
corp., Kansas City, MO) permettant la gestion du dossier patient dans son intégralité,
notamment de la prise en charge médicamenteuse compléte du patient, de sa

prescription a son administration.

2.1 Choix du service

Le processus d’informatisation des dossiers patient et des prescriptions est fortement
engagé dans I'établissement, mais le circuit papier est encore trés présent dans de
nombreux services et notamment en hématologie clinique. Ce service, a ce jour peu
informatisé et approvisionné en distribution globale, constitue un terrain
d’investigation propice a l'identification des risques liés au facteur humain et a la
performance organisationnelle. Par ailleurs, lintérét porté par I'encadrement du
service aux démarches de performance des organisations a haute fiabilité a facilité

'adhésion des acteurs a la démarche que nous avons introduite.

Des réunions préliminaires avec le cadre de santé, les médecins et les infirmiers ont
été organisées pour définir les objectifs de la démarche, les perspectives de travail et

le périmétre d’investigation.

Cette investigation porte précisément sur les risques liés a I'administration des
médicaments hors chimiothérapie et concerne 12 lits de patients répartis en 6

chambres standards et 6 chambres stériles pour les patients en aplasie.
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2.2 Méthodologie

La démarche déployée dans le cadre de cette étude est extraite des travaux de
recherche portés par le groupement de coopération sanitaire - union des hépitaux
pour les achats (GCS-UniHA), l'université de Valenciennes et le centre hospitalier de
Valenciennes. Ces travaux font I'objet de la thése de recherche de Hind BOUAMI,
ayant pour objectif le développement d’'un modéle de management intégré de la
PECM basé notamment sur les démarches d’optimisation des processus, le
management de la qualité, la gestion des risques, la théorie des organisations a

haute fiabilité et I'évaluation de la performance.

Ce projet a pour ambition d’accompagner les centres hospitaliers adhérents au
réeseau UniHA dans la réorganisation de leur PUI et dans leurs choix
d’'investissements dans les solutions automatisées, dans une perspective de
sécurisation et de performance de la PECM. Le modele développé integre des outils
de diagnostic permettant d’identifier entre autres les risques liés au facteur humain et

a la performance organisationnelle.

Deux outils cibles de la démarche extraite des travaux de recherche précédemment
évoqués ont été expérimentés au sein du service d’hématologie pour éprouver

I'adaptabilité de la démarche a 'organisation des services de soins :

- Le Gemba Genbutsu : principe clef du systeme de Lean Management, c’est
une méthode d’optimisation des flux, consistant a se rendre sur le terrain pour
appréhender les difficultés rencontrées par les opérateurs a leur poste de
travail par 'observation et I'écoute. L’accompagnement des opérateurs permet
d'observer le déroulement de l'activité et d’élaborer la cartographie des
risques en concertation avec eux. A la différence de l'audit, le Genbutsu
repose sur une écoute attentive des opérateurs, ceux-ci étant les mieux

renseignés sur les défauts de leurs postes.

- La logique Bottum-up : logique d’optimisation permettant I'identification d’axes
d’amélioration proches des exigences et des contraintes du terrain. Ces axes
seront par la suite pris en compte, confirmés ou déclinés au regard des

objectifs stratégiques, réglementaires et financiers.
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En pratique, suite aux sessions de Genbutsu réalisées sur deux journées pleines,
une collecte des dysfonctionnements et des propositions d’amélioration a été
organisée aupres des IDE.

Dans un premier temps, un comparatif des risques identifiés suite au déploiement de
la démarche a été dressé au regard de ceux listés dans le guide de sécurisation de
'administration de la HAS (68). Le choix de comparaison a ce référentiel nous est
apparu intéressant car le service de soins initiait une démarche d’amélioration des

pratiques, basée entre autres sur des outils exposés dans ce guide.

bY

Chaque dysfonctionnement a ensuite été rattaché a une cause racine, puis leur
gravité et leur occurrence ont été déterminées par les IDE, pour permettre de
calculer la criticité par 'analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur
criticité (AMDEC) (Annexe 2). Les propositions d’amélioration des IDE ont par la
suite été complétées par les propositions de I'encadrement (cadres de santé) avant
d’étre soumises a la validation des médecins. En paralléle, la faisabilité de chaque
proposition a été déterminée. Les propositions non validées ont donné lieu a des
propositions alternatives, lesquelles seront discutées lors de la réunion consensus

réunissant 'ensemble de I'équipe (IDE, cadres de santé, médecins).

Cette construction collaborative du systéme de maitrise des risques a pour objectif
une adhésion des acteurs aux solutions a mettre en place et lintégration de
'organisation dans une démarche d’amélioration continue. Cette démarche integre
les préceptes de conduite du changement nécessaires, dans une organisation
hospitaliere ou les appréhensions liées a la culture de la faute peuvent s’opposer a la

mise en ceuvre du plan d’action.
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3. Résultats et discussion

A lissue des sessions de Genbutsu réalisées aux tours d’administration des IDE,
une cartographie des risques identifiécs a été dressée. L’analyse de cette
cartographie a permis l'identification des causes racines et la cotation de la criticité
des risques (Annexe 3).

Certains risques potentiels mis en avant par la HAS se sont révélés maitrisés dans le
service et ne nécessiteront donc pas la mise en place de points de contrble
supplémentaires. Une cartographie des spécificités organisationnelles positives du
service a été dressée et présentée aux IDE afin d’intégrer dans le service une
dynamique d’évaluation et d’optimisation de la performance positive. Cette
dynamique positive constitue le fondement de la culture Lean pronée par la

démarche.

Un comparatif des risques identifiés suite au déploiement de la démarche a été
dressé avec ceux listés par la HAS : 45% des risques relevés n’apparaissent pas
dans le listing des risques potentiels cités par la HAS soit 10 risques sur 22. Ce
résultat démontre I'existence de risques qui échappent aux analyses préventives et
qui nécessitent un accompagnement sur le terrain afin d’étre identifiés. Ces risques

sont liés aux spécificités organisationnelles du service (Figure 8) :

Fiabilité non optimale de la
source d’information pour
établir la premiere
prescription

Absence de I'étape de
controle avant la sortie du
poste de soins infirmier

Support de travail Gestion du stock de Mauvaise
indisponible (dossier médicament non optimale identification/rangement
patient) (rupture) des traitements personnels

Anticipation des
préparations :
préremplissage des
étiquettes et reconstitution
basée sur I'étiquetage

Patient non disponible a Absence
I’'heure de I'administration d’homogénéisation dans |la ll Manque de communication
prévue tenue du dossier patient

Absence de date sur les
tubulures

Figure 8 : Risques liés aux spécificités organisationnelles du service
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L’ensemble des risques observés se répartit de la prescription a la surveillance du
patient avec une prédominance pour les étapes de prescription (27%), de
préparation extemporanée (36%) et d’administration (23%) (Figure 9).
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Figure 9 : Répartition des risques observés

L’analyse des risques identifiés au service d’hématologie met en évidence la

prépondérance de trois causes racines (Figure 10):

- Les moyens humains (54,54%) et précisément la négligence des acteurs
(45,45%) et leur vigilance (9,09%). La négligence désigne un risque connu par
'opérateur mais ignoré sciemment car sous-estimé. La vigilance désigne un

risque encouru lié a une inattention de I'opérateur.

- La gestion des risques (28,57%) qui concerne les risques encourus car non

identifiés ou non maitrisés par I'organisation.

- La gestion logistique (19,05%) désignant les risques induits par une

performance logistique non optimale.

Ce résultat fait apparaitre la contribution du facteur humain (négligence et la
vigilance des acteurs) et de la performance organisationnelle (défaut de gestion des
risques et gestion logistigue non optimale) dans la sécurisation du circuit du
médicament. De fait, cela confirme la nécessité d’'un déploiement d’outils spécifiques

pour identifier les risques liés a ces facteurs.

36



Allocation des taches

50,00%
0,
Vigilance 40,00% Communication
30,00%
20,00%
10,00%
Négligence Environnement de travail
Homogénéisation des pratiques Gestion des risques

Gestion logistique

Figure 10 : Répartition des causes racines

L’analyse des risques identifiés et précisément leur cotation selon les criteres de
'TAMDEC (Figure 11), a révélé une prépondérance des risques a criticité élevée (46%
de risques de niveau 4 et 18% de risques de niveau 3). La démarche déroulée a
donc permis l'identification de risques ayant un impact important sur la sécurisation

du circuit du médicament et qu’il est primordial de mattriser.

« Défaut d'information/

Glissement de téches consentement du patient

Fiabilité non optimale de la

source d'information
Support de travail non
disponible

Interruption de I'IDE pendant
la préparation

Difficulté d'interprétation de
la prescription

Absence de support unique
de prescription/
administration
Déconditionnement des
produits

Pluralité des protagonistes
dans la réalisation d’'une
tache

Absence de I'étape de
contrdle

* Protection du personnel
soignant

* Identification/rangement des
traitements personnels non
optimal

+ Glissement de taches

* Bonnes pratiques de
préparation non respectées

* Absence de datessurles
tubulures

* Absence du patient a I'horaire
d'administration

+ Absence d'homogénéisation
dans la tenue des supports de
prescriptions

* Manque de communication

Absence de vérification au lit

du patient

Gestion du stock de médicaments dans le

service non optimal
+ Anticipation des préparations
* Non-respect des horaires de prise

Figure 11 : Répartition des risques selon la criticité
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La répartition des solutions de sécurisation en fonction de leur faisabilité et de la
criticité des risques qu’elles corrigent permet de dégager des solutions a prioriser. La
Figure 12 permet de visualiser cette répartition a travers différents exemples choisis.
Ces solutions comprennent aussi bien des propositions de terrain que des outils de
sécurisation plus généraux. Dans I'ensemble, les propositions de sécurisation venant
des IDE (en bleu) renvoient aux solutions de terrain, tandis que les propositions
pharmacien (en vert) concernent souvent des outils généraux, notamment ceux
décrits dans la littérature. L’échelle utilisée en abscisse pour coter la faisabilité est
numeérotée de 1 a 4. Une proposition d’amélioration aura une faisabilité de niveau 1
si elle est simple & mettre en place et de niveau 4 si elle est difficile. Dans tous les
cas ces propositions, qu’elles viennent des IDE ou des pharmaciens, se répartissent

de facon homogene du point de vue de la faisabilité.

Criticité des

/ Solutions a prioriser

risques
R2 Modification de la Conciliation d'entrée
convocation 4
Lecteurs code
R16 Bracelet d'identification barre
Tracabilité et gestion DJIN
R10 des non-conformités ST e e 3
R21 Fiche technique Informatisation
L'entrée doit &tre 2
R6 Conciliation d'entrée faite parle médecin
Sensibilisation aux
R12 bonnes pratiques 1
Utilisation de bacs
| |
1 2 3 4 Faisabilité des
solutions

Figure 12 : Priorisation des solutions de sécurisation en fonction de la criticité du
risque et de la faisabilité des solutions
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Partie 3 : Discussion générale

Dans la premiére partie de ce travail, les axes d’amélioration évoqués pour sécuriser
et optimiser la PECM reposent essentiellement sur de nouvelles activités ou
technologies & mettre en place et nécessitent des moyens humains et financiers
conséquents. De la conciliation médicamenteuse, au contréle de I'administration par
codes-barres, nombreuses sont les occasions d’éviter une erreur médicamenteuse
ou d’optimiser 'administration d’un traitement. Si I'intérét de déployer le plus possible
ces méthodes n’est plus a démontrer, force est de constater que leur mise en place

est parfois contrariée.

D'un point de vue financier, peu détudes médico-économiques permettent
d’accompagner les établissements de santé dans le choix des activités ou
technologies a mettre en place. Toutefois, I'impact potentiel de la sécurisation de la
PECM sur le poids économique que représentent les erreurs médicamenteuses
pourrait peut-étre suffire a dégager de nouvelles marges d’investissement. Un autre
frein au déploiement de ces méthodes peut venir des professionnels de santé eux-
mémes. En effet, dans le domaine de la santé le rapport a I'erreur est trés souvent
péjoratif et empreint d’accusation. Bien que chacun fasse des erreurs, l'attitude est
souvent marquée par une culture du blame. L’idée d’instaurer des contrbles
supplémentaires ou un changement des pratigues met en lumiére certains
dysfonctionnements et peut étre percue comme le sous-entendu d’une fagon non

optimale de soigner. Les professionnels de santé pourront alors étre réticents.

Le modéle de management de la PECM développé dans le cadre des travaux de
recherche de Hind BOUAMI et expérimenté au service d’hématologie est intéressant
en ce point : les dysfonctionnements sont identifiés avec les professionnels de santé
et par eux-mémes. Les propositions d’améliorations sont établies de fagon
collaborative dans un but d’appropriation du changement. Ainsi, il est intéressant de
relever que loutil informatique a été proposé pour sécuriser 18,2% des
dysfonctionnements observés, alors qu’auparavant il n’était pas percu par les
professionnels comme pouvant solutionner leurs problémes. De plus, le fait que 45%
des risques identifiés dans le service ne soient pas clairement identifiés dans les
risques listés par la HAS démontre I'existence de risques échappant aux analyses

préventives théoriques.
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Au regard de ce constat, I'’hypothese de complémentarité des outils de notre
démarche aux analyses de risques préventives proposées par les référentiels est
donc bien vérifiée. En cela, I'identification des risques a travers un accompagnement
sur le terrain permet de prendre compte des spécificités organisationnelles et de

mieux cibler les actions a entreprendre.

La pertinence de la stratégie de sécurisation de la PECM dans un service est donc
strictement dépendante du diagnostic des risques établis. Les solutions
d’amélioration, proposées a la lumiére des spécificités organisationnelles du service,
seront établies au plus proche de ses besoins. Ces solutions, de par l'originalité du
diagnostic pourront porter aussi bien sur des défaillances latentes que sur des

défaillances patentes (Figure 13) et améneront & sécuriser la PECM dans sa

globalité.
Défaillances
patentes
Absence ou madéquation
des défenses
| Pratiques, prises de nsque
o | Précurseurs psychologigues
Défaillances — el
I Facteurs contributifs
latentes [ Encadrement j%)
| Formation O Q .
| Procédures 9
| Equjpem.ent, maténiel 9
| Organisztion, processus
Management O 9

@6
i o|°| -

St

=

Figure 13 : Sources de défaillance d’'une organisation, d’aprés Reason

La prépondérance de la négligence (Figure 10) dans lidentification des causes
racines porte a la réflexion. Comment un professionnel de santé peut-il a la fois
connaitre la bonne fagon de procéder et s’en affranchir ? Il est vrai que certaines

exigences peuvent sembler difficiles a appliquer au quotidien.
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La notion d’identitovigilance, en particulier dans un service de petite taille et
hébergeant des patients sur de longues durées tel que le service d’hématologie
clinique, est bien souvent négligée. Le soignant, par habitude, ne demandera plus au
patient de s’identifier lui-méme. Dans le meilleur des cas, I'identification du patient
sera tout juste suggérée par le soignant. Pourtant si le risque d’erreur de patient est
heureusement trés faible, il n’est pas nul. Un autre exemple parlant est celui des
prescriptions incompletes ou réalisées sur un support inadapté, et les multiples

retranscriptions qui en découlent.

Si chacun s’accorde a dire que ces pratiques engendrent des risques, Ceux-Ci
semblent étre acceptés. Un probleme éthique se pose alors, car le risque pris par les
professionnels de santé n’est pas pour eux-mémes mais pour le patient et il peut
impacter directement sa santé. Une explication a cette prise de risque pourrait étre
qgue les erreurs sont tres fréequentes dans le milieu hospitalier et qu’elles n'ont que
rarement des conséquences dramatiques. Ce phénomene entraine donc une
accoutumance aux erreurs et modifie I'acceptabilité du risque pour les soignants.
Toute la difficulté, pour changer cette perception, réside alors dans le fait de pouvoir

exposer ces prises de risque sans porter de jugement.

En revanche certains risques, dont la cause racine a été percue comme de la
négligence, ne sont pas seulement dus a de la « |égereté » dans le travail. Pour un
auditeur externe, la frontiere est mince entre une dérogation aux bonnes pratiques
par habitude ou sous-estimation des risques et une dérogation par manque de
moyens. Les soignants, en contact direct avec les patients, ont toujours a coeur
d’offrir les meilleurs soins, mais peuvent étre confrontés a différents problémes. Lors
de notre étude nous avons constaté que, par manque de personnel, la répartition des
taches, telle qu’elle est envisagée dans le service, n’est que rarement applicable. Le
personnel en congés n’étant pas systématiquement remplacé, les soignants doivent
composer et s’adapter pour assurer une continuité dans la prise en charge des

patients.

Pour finir, 'organisation actuelle du service ne permet pas la réalisation d’un
véritable « tour » d’administration. Les modifications de prescriptions pouvant étre
réalisées a tout moment de la journée, les soignants doivent réajuster en
permanence les thérapeutiques a administrer ce qui, en plus d’étre chronophage,

complique la prise en charge.
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Tout ce temps consacré a pallier ces difficultés, ne peut se faire qu’au détriment de
la qualité de la PECM. Une solution pourrait étre d’employer du personnel
supplémentaire, une autre d’optimiser le processus de prise en charge. Au vu du
poids financier que représente la masse salariale dans un établissement de santé, la

solution d’optimisation du processus est a privilégier.

Les risques liés aux moyens humains (négligence, vigilance) et a un défaut de
gestion des risques sont prépondérants. Les solutions de contrdle semblant
pertinentes pour remettre en cause les pratiques et habitudes ancrées des équipes
soignantes génératrices de risques sont :

- La mise en place du systeme de gestion des non-conformités ;

- Une collaboration pluridisciplinaire avec le corps pharmaceutique pour

bénéficier de son expertise dans le domaine médicamenteux.

L’objectif est de permettre au service d’hématologie de construire sa stratégie de
sécurisation de la PECM intégrant des solutions simples avec un court délai de mise
en place et des solutions de sécurisation plus élaborées avec un délai de mise en
place plus long (Figure 12). L’association de solutions de terrains aux outils de
sécurisation issus de la bibliographie permet doffir un panel de solutions de
sécurisation large et complet. Ces solutions seront validées par I'équipe
d’hématologie en fonction de leur impact sur la sécurisation du processus, du délai

de mise en place et des ressources disponibles.

Enfin, il est important de relever que 17 propositions d’améliorations formulées par
les IDE sur 23 (soit 74%) ont été acceptées en I'état par les encadrants (Annexe 3).
Cela révele que les risques ne sont pas toujours percus de tous, et qu’il suffit parfois
de prendre le temps de les identifier et d’en comprendre l'origine par le biais des

acteurs de terrain pour y apporter les solutions les plus justes.

La démarche a permis de mettre a disposition du service d’hématologie des
éléments d'aide a la décision afin doptimiser leur sécurisation des tours
d’administration. Ces éléments d’aide a la décision regroupent les propositions
d’amélioration simples a mettre en place et peu colteuses, conformément au
principe des petites victoires du Lean Management, et d'autres davantage

consommatrices de ressources.
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Les risques liés a une performance logistique non optimale (19,06%) donneront lieu
a une seconde session de Genbutsu qui visera [lidentification des
dysfonctionnements logistiques tels que les mudas ou gaspillages du Lean
Management. Cette session permettra d'une part lidentification des pertes de
performance, liées entre autres a un processus excessif ou des déplacements et
transports évitables, et d’autre part, leur traitement selon la logique Bottom-up. Un
deuxiéme plan d’actions spécifiques a la performance logistique sera mis en ceuvre

dans le service.
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CONCLUSION

De la conciliation médicamenteuse au contréle de I'administration par codes-barres,
nombreuses sont les occasions d’éviter une erreur médicamenteuse et d’optimiser
'administration des thérapeutiques. Tous les outils de sécurisation de la PECM
présentés dans de ce travail permettent de réduire la survenue d’erreurs et
participent a I'efficience de la mise a disposition du médicament, mais nécessitent
parfois des moyens humains et financiers conséquents. Dans la mesure du possible
leur mise en place doit étre encadrée par le pharmacien hospitalier qui pourra faire

valoir son expertise dans le domaine médicamenteux.

L’intégration des facteurs organisationnels et humains a travers les outils de
diagnostic puisés dans le domaine de lindustrie et déployés dans le service
d’hématologie clinique a permis d’identifier des situations a risques et de proposer
des solutions d’améliorations en adéquation avec la réalité du terrain. La conjugaison
de ces propositions de terrain avec celles issues de la littérature permet d’offrir un
panel large et complet de solutions a mettre en place. Cette démarche, réalisée de
facon collaborative et dans un but d’appropriation du changement, entraine

l'implication des équipes et facilite leur adhésion aux mesures correctives.

Le pharmacien hospitalier, acteur incontournable de la sécurisation et de
'optimisation de la PECM, peut a la fois agir sur 'organisation générale du circuit du
médicament et sur la mise en place d’activités cliniques en lien avec les autres
professionnels de santé et les patients. Sa grande polyvalence et son role
transversal lui permettent de se rapprocher des services cliniques, lieu idéal pour

une sécurisation adaptée et proactive du patient.
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Annexe 1 : Les différents niveaux d’analyse des prescriptions selon la SFPC (42)

DU S

‘'senbpnadesgy) syoelqo
‘xnajuawedpaw anbuolsiy
‘sanbibojoig seauuop ‘Juaiied

J91SS0p 12 sjuswaubiasual

‘suonduosaid sap s|quiasul

‘anbpnadeiay) uogesnpa

19 |19SU0D 'UORRI|IPUOD J9AR SUa|T]
*aoueAlasqo ‘anbpnadesay) abesojjuow
‘senbpnadesauy sjoelqo sep oadsay
"SIN3oeJ) SjUBWAUIAg ‘sanbibojoiq

sjejnsas 2aAe sual| ‘senbibojosod suoneydepy
‘sajedinuud

SUONOBIBUI }3 SuonedIpuU-auod ‘saibojosod
‘gjues ap synpouid sap gjiqiuodsip 18 XioyDd

$91|Qe}9 Uou Sanss|
e sino2 ue uopnjoae

‘juened unp
uoISSjwpe 8||2ANON

enbpneseuneyd AN
'€ NeaAlu asAjeuy

"SIN9oEJ) S)UBWAUIAY 'senbjbojolq sjejnsea.
J9Ae sudj| ‘sanbjbojosod suonejdepy

'sanbibojoiq seauuop 'sajedpuud uofnjoA8s sanbpnadesayy

wened sjuswsaubiasual SUONPEIBIUI }2 SuonedIpul-anuoo ‘saibojosod ua uonenyis sap anAay

‘suonduosaid sap ejquiasuz ‘gjues ap synpoid sap iqiuodsip 18 X104D ‘NUUOD uaned :Z neaalu ashjeuyy
juaned 9 ‘sejedjpupd neaanou anbjujo

Ins aseq ep sjuswaublesus, |suoporIajul }@ Suoled|pul-anuod ‘se|Bojosod | 12493u) p Julod sues | uopduosald ap anAay

‘suonduosaid sep eiquiasus | ‘gjues ap synpoid sap 9jqiuodsip 3@ xjoyd .H ‘nuuod juspe A '} NneaAlu ashjeuy

anbinaseuueyd asAjeue,p XneaAIN




Annexe 2 : Grille de cotation ADMEC

MO[UD

nalepy

Jaedw

uepodw)

313poj

Anauipy

Jeauf)
U

52



Jolus un Jed Yyt
e sjuawasueyd sap uoneplea
e| unod pJodde siew ‘sinol
s3] snol sed aUJNO) U JOIUS 37

anbnsi8o)
uo13sag e| ap uonesiwndo
+
S9)WJ0JU0d-UouU
sap uonsas 19 |iqese.y
+

anoy ap anbido|
| 9p uonesiuesioa. Jane
1e189]]02 4no1 No Joluas
9| 29Ae YT T e uondusaud
ap syuswasueyd ssp
uol1epi|eA J9AE UlRW 3]

ytit
-46 "IN0} UOS 3P dU[eIOY|
1101 3P UIPIPIW Ne

(3usaned saissop)

™M
Juawesipaw O
np apuesodwaixd

‘uoniesiewoyul | Jnod paodady +T+e uonesiiewJ ou| +€ suJajul,| Jed anbiulp unoy €+¢ J950d0ud "UOIIBSIIBWIOU| 4 anbsi8o| uonsan UoN 3|qiuodsipul jleaeJy 3p 1oddng uoneJsedaid FaY]
S9HW.I04UOD-UOU SBP IAINS S9UW.I0JU0I-UoU upapaw 99J3U9,| B UIDBPIW JUBWISSI|eId,| ap anbinadesayy
9| 19 uonel|1duod e Jnod 19491u| sap uonsasd 19 au|iqeden; 9| Jed sayley saduajeAnbl 9| Jed 1e) 2419 310Q 19JA1| Np pJedaJ ne uapaw
*3Q|,| 1ed Juowe ua ayey + sind ‘932.41ua,p 9S3YIuAs g| JUSWI)Ie] 3] JBN|eADD sayoel 9| Jed a9njeAs uou |auuosiad
9419 J0p 9941Ud,p 3S3YIUAS €] T+E 99J1U9,p UONEIIPUOD v JNS S9UUOP SIP |19NIIDY z e sed e,u 3Q|,| JUBWI|EIP| 4 S9p UoNeI0||Y Ino JuawWaleJ) np uondiasald uondiosald 9y
sjpuuosJad syuswsalle)
$9}IWI0JUOD-UOU SBp S9UW.I0JU0-UouU sanbneud sanbneud Sap 1uawasuel/uonealnuapl
IAINS 3 19 [9ddeu 9] unod puoddy z sap uo11sas 19 Al|iqedes| v sauuoq sap [addey v sauuoq sap [addey 4 22uad3aN uoN asieAne|p uondiosaid Y]
S9HW.I0JU0I-UouU
sap uonsas 1o |iqese.y uondiiosuesial
S9}W.I04UOD UOU S3P IAINS 3] + €| 24IpJ3}UI 13 (4N3SSED)
19 uonesiewJoyul,| Jnod piodroy T+ uonesiiew.ou| 12 uelsixa poddns 9| Jasiiin 4 uofjesiew.oju| v 2ouad3oN Ino suondiiasuel)as sasnaIqUIoON uondiosald Y
S9HW.I0JUOD-UOU $BP IAINS
9] 19 UoNel|1PUO) el Jnod 19J91U| S9UW.I0JU0I-Uou
‘aJiejuswia|3ou so9p uonsas 10 ay|iqese.) 12Q us anbJew uou ‘(a4njeudis
9J310BJED NE UONESI|IISUdS Slew + aun a1snf/uonauoy ‘wougid ‘wou
‘onbijdwod ajquias [DQ ud 241493 uonesijew.ojul uondiiosaid ap sanbnead sed) 219|dwodul uonealyiuap!
‘uPIpW 3| Jed Jaudissual + sauuoq sap JAD 12Q us aJasaud ‘91depeul poddns : uondiuasaid
© S95N3IPIISe) SOJUI SBUIRLIDD T+T+E 99J1U9,p UONEIIPUOD) v e| e joddeu ap uonisodoud v 9p uPapaW ne Jasodoud v 2ouas)SaN Ino e| ap uoneldadiaiul,p 93 NdIHQa uondiosald €Y
juaned
S9UW.I0JUOD-UOU $3P IAINS a1ul0[ 9dUBUUOPIO BUN B Ne 95|WaJ UOI1eI0AUOD B
9| 19 uonel|1duod e| Jnod 19491u| 92U349J9. 2J1ey 9|qissod IS JNS SIN0J US Sjuswaley
959YIUAS + $9| 19 @IUBUUOPIO
9p 3Yod1§ B[ 13 UOIIEIOAUOD B| S9HW.I0JU0I-UoU 29J1ud,p 2J31uJap e| Joyiodde,p
Jnod pJodoy ‘osJad juswayesy sap uol}sad 19 |Iqese.y 9S3Y1UAs e| ap Juswow ne uonepuUBWWOII uondinsaud asgiwaud
9| NpuodaJ Inb uapaw 3| Jnod + 2J31wJiul | Jed Juswaliesy e| Jaanofe : sswwesdoud sanbsu e| J11qe3? Jnod uonewJojul,p
91|Iqesuodsal ap awl|qo.d Z+E 99J1U3,p UONEIIPUOD v np 1odaJ 9| J9snewlsAs 12 sjuaned s9| Jnod v S9p UONSIDH uoN 924n0s e| 9p ajewndo uou ujigel uondiosald 4%}
alse|de
ua syuaned sa| unod
sunol /£ ap uonesuadsip
sopudis-24d aun Jades|iAus
1U0J3S S32UBUUOP.O S3] ‘suanof + (sanbnoigiue ss| unod
€ e 99)1WI| J3S sanbnoiqnue S9HW.I0JU0I-UoU JUsWwWeloU) uPapaw np ade|d
sap uonesuadsip e| anb jue) sap uosas 10 A|iqese.y 19 haJ| ua 9audisa.d dueuuopio
*$9)IWJ0JU0I-UOU S3P IAINS + sanbsu aun Jns uonduosaud e|
9|19 uonelpuod ejdnod1gul | v+Z+E SUID9PIW S$B| IDAE JIOA SUID9PIW $3] IDAR JIOA v S9p UONSIDH Ino 981pa. 3Q1,| : S9YI€] 9P JUBWISSIID uondiosald TH
sulapawW sa| 9}|iqesieq suonisodo.id M|iqesied suonisodo.id 2M|iqesieq suonisodo.id & SVH e Jed
e R T dND auldel asne) LT juawauuoipduoysAa SNssado.d anbsiy
uapew.eyd aipe) J91wayu|




$91IWJI0JU0D UOU S3P IAINS 3|

$911WJ0U0d

Janbijdde e sanbnead

JuswedIpaw

19 uonesl|iqisuas e| ynod paoddy 4 -uou sap ay|iqedel) v S9UUOQ SIP 9|020104d 12 uonesl|IqIsuas ERIVEEITEEN] uoN $24N|NQN1 S| NS 91BP 9P AJUISAY | NP uonensiuIwpyY | LTy
(294988ns
‘99J3U3,| slojJed) sa1ynuapl,s ap Juaned ne <t
aJ101e8)|q0 Juaied 9|]auuonnisul e juaned s1sja0e.q JuswanbewlsAs sed apuewsp juswedlppw |
19|92e4q ‘uaipnonb ne xnaipnsey T 9.1Je( -9p02 IN3)I] v 2.npad0ud e| sanbijddy v $9| 9J119W B J9sudd 22uas|8aN InQ : doue|ISiIno3uap | np uonessiuIwpY | 9TY
anbnsiSo| uonesiwndo JIU3A B Ss9|Iqow
$91IWJ0JUOI-UOU S3P IAINS + Jd ue 1uswadinb3
9|19 sadinby sap uones S91W.I0ju0d-uou ‘SjuswedIpaw
e| ‘(saJieauaw|ddns sap uo1sas 19 ayjiqedeny S9p UOINQLIASIP AP JNOY sulos ap 3j|es
SJN31eUIPJO ‘SUIOS 9P J)|eS + 9| JUBAE SUIOS 3p 3)|es g Ja1wul ua uonduosaid
U awin|n 9|QLau0) anbnsiso) sanbneud Suep swi|n 3]0JU0d UOS ‘aJieyuswg|ddns sanbsi sujos ap 91s0d np a1140s e|jueAe | /iusned/ynpoud
uolesui3eloaJ e| unod pioddy T+THY sauuoq sap |addey v 1By INDJI3S Bp BJJIWIULT 4 JN3]BUIPJIO UN JIOADId S9p UoISIDH uoN 9]0J1u0d 3p ade1,| 9p UISqY | 3|qe|edsd 9j0su0) | STY
SJN0J U SjusWallel) sap
S9HW.I0JU0-UoU uofesI|ensIA e| JaM|10e)
sap uonsas 19 u|iqedeuy Jnod uonesiewJloju|
S9)W.I0Ju0d + (ssod *Inasse|d uonesedaud juswedlpaw
-UOU S3P IAINS 3] 32 UOI}LSII01IDS sanbneud 9.Jedaud Inb) uonesiioldss 9| 24puaud ‘91depe Swiaw aun, p uonesijeaJ ejsnod | np aguesodwaixs
e| ap 1adsau 3| unod puoddy +P sauuoq sap |addey v e| 9p 10adsay +v sn|d j011eYd ‘UOI1BSII0103S 22uasI|8aN InQ 3Q| s4naisn|d ap uonuUIAIRIU| uoneJedaid fan|
S9UW.I0JU0I-UoU
sop uonsad 192 u|Iqede.y
$91IWJ0JUOI-UOU SIP IAINS + sananbe|d
9] 19 (9dUeAR,| B JBUUOIIPUOIIP 29snewoine Nirg S9pP JUBWAUUOIIPUOIIP 1npoud 3] Jns uonew.ojul,p a3ad uaWedIpawW
sed au) aguesodwalxe + ap senbneud 91depe 1aydes un suep sanbsu 29Ae 9dn029p J91s![q : sHnpoud | np suelodwalxe
uole.sedaud e| unod piodoy THI+Y 91depe 10yoes v sauuoq sap [addey v RUCTVEM =N CTETITIVET ]| S9p uolSaH Ino S9P JUSWAUUOIIPUOIIP SIBANEIA| uonesedald €TY
S9UW.I0JU0I-Uuou S9UW.I0JU0I-UoU
S3p IAINS 3] 32 sanbiyead sauuoq sap uonsas 19 |Iqedeuy
Xne uonesl|iqisuas e| ‘(anbinsiSo) + 2udISAY S1UBIYI (9951040 UoBUIWEIUOD ‘Dlrdase) uaWedIpawW
uonesiwiido) aguesodwaixs juaned Jed sanbneud s9| Jed sanbneud uonesedaud e| 9p UOIINYISUOIAJ | Np duesodwIXd
uolje.tedaud e| unod piodoy +v soeq ap uonisodsip e asiA v $auUu0q Xne uonesl|IqIsuas v sauu0q Xne uofes||IgqIsuas 22uadI|3aN Ino e| e 31| Juaned anbsiy uonesedald Ty
S9UW.I0JU0D S9UW.I0JU0D a8e1anbna,|
-uou sap IAINS 3] 13 (anbnsiSo| -uou sap 2yjiqedey ‘syuswasueyd ‘syuswasueyd NS 39Seq UOIINISU0IDI uaWedIpawW
uonesiwndo) aguelodwalxe + s3] saude Juop 4noy 3| s9| s9ude Juop 4nol 3| 19 sa11enbng sop adessiidwaugid | np suesodwalxe
uonesedaud e unod piodoy +C anbnsi3o| uonesiwndo v sa.de 99.edaud asse||ied 4 sa4de 994edaud asse||ied 20uad3aN UoN : suoneJsedaud sap uonednuy uoneJedaud TTY
S9HW.I0JU0-UoU
sap uonsas 19 u|Iqedeuy
+
Q9snewoine Nirg JuaWedIpaW
susew.eyd + (24mdnuJ) ajewndo uou np aguelodwaixe
suonisodoud saj unod paoddy C+T+v opIA-uiR|d awa1sAS VN VN VN VN anbnsi3o| uonsen UoN JUBWEDIPaW 3P 2015 NP UONSIDH uoneJedaud 0Ty
s9||1nSie sap uonendiuew
| 9P SJO| SAUIESSIIIU SUOIINEIDId uaWedIpawW
S9UWIOLUOI UOU SIP IAINS 3| $9}IWI0JU0d-Uuou sanbneud sanbneud (24nbid) a)qe1daful,| op np suelodwalxs
13 uone suas e[ unod paoddy 4 sap uonsas 12 ay|Iqeded ] v $2UU0Q XNne uone v SauU0g XNe UoIes||IqISuas ERIEETEEN] Ino uol3N1IsuodaJ | e 311 3q| anbsiy uonesedald 6y




55

QUEETEN]
np 4noj ne 3g| sap uoneddijied
e[ Jnod 3|edIpaw Spuewap 31404

1uaned
J31SSOp 9| 29Ae 13 31s0d
9p aslad anbeyd e unew

uPapIW

anbnsiSo| uonesiwndo v 9| $9|eJO SuoIssiwSues ] 9] 29/ UN0} 3| AJleq uonesuNwwo) UoN uoledIuNWWOod ap anbuely 9oue||IdAINS [44
s9nnse|d aydy
+ 9|02030.4d 3p
saunse|d 19 3o e| juaned ap Jalssop aio Jnasse|d no gIo e| suep sanbineud sap juaned JaISsop np anua) g uonessiuiwpe,|
suep oww aydly e| Jnod pJoddy np uolesijewou| v e| suep aJ139W e saydl4 2J119W e OWdW aydl4 uonesipuaSowoH UuoN suep uonesipuasowoy,p 3Uasqy |ap JuswansiSbuul| Ty
S91WJO4UOD UOU S3P IAINS 3] 19
$9|8J0/S9}1409 SUOISSIWSUE] S| S9UWIO04U0D a1sod anbeyo e sjeso anAa.d uonesisiuiwpe,| ap JUsWedIPaW
‘uonesl|iqisuas e| Jnod paodoy -uou sap au|iqedes] v+t 19 931409 UoISSiwsues | uonesl|iqisuas ERIETENN UuoN 24nay,| e 3|qiuodsip Uou Judlled | Np uoneAsiuIWPY [ 07y
uonesiuedio,|
suep Jalyou 3|
+
S9}WJ0JUOD UOU SIP IAINS 3] S9HWI04U0D saJleJoy sap 19 sa|edIpaw JUsWedIpaW
19 UONEeSI|IgISUdS | Jnod PJ0ddY -uou sap a|iqedel] v+v suondiiasaid sap 10adsay uonesl|iqisuas CRIVEY:/TFEN] Ino 9s14d ap saJiedoy sap 109dsaJl UON | hp uonensiulwpy | 6TY




Université de Lille 2
FACULTE DES SCIENCES PHARMACEUTIQUES ET BIOLOGIQUES DE LILLE
MEMOIRE de DIPLOME D’ETUDES SPECIALISEES
(tenant lieu de Thése en vue du Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie)
Année Universitaire 2014/2015

Nom : Giraud
Prénom : Jean

Titre du mémoire / these :
Stratégie d’accompagnement des unités de soins a la mise en ceuvre d’outils de
sécurisation de la prise en charge médicamenteuse

Mots-clés : Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse, gestion des
risques, fiabilité organisationnelle, hématologie clinique

Résume :

Ces dernieres années, la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse est
devenue un des principaux enjeux de santé publique. Afin de parvenir a une
utilisation rationnelle et optimisée des thérapeutiques, un perfectionnement de ce
processus complexe est nécessaire.

Dans la premiére partie de ce travail, les axes d’amélioration évoqués pour
sécuriser et optimiser la PECM reposent essentiellement sur de nouvelles
activités ou technologies a mettre en place et nécessitent des moyens humains et
financiers conséquents. La seconde partie décrit le déploiement, dans un service
d’hématologie clinique, d’outils tirés des organisations industrielles et adaptés a
'organisation hospitaliere. Ces outils permettent I'identification des risques et
I'élaboration d’'une stratégie de sécurisation en intégrant les facteurs
organisationnels et humains. La conjugaison de propositions de terrain a celles
issues de la littérature permet d’offrir un panel large et complet de solutions de
sécurisation.

Cette démarche met a disposition du service des éléments d’aide a la décision
afin d’optimiser et de sécuriser les tours d’administration. Ces éléments
comprennent des propositions d’amélioration opérationnelles, simples a mettre en
place et peu colteuses, conformément au principe du Lean Management, ainsi
que des propositions davantage consommatrices en ressources.

L’implication des équipes dans le choix des solutions de sécurisation permet une
appropriation du changement et améliore I'adhésion aux mesures correctives.
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